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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 


LEGGE 1° ottobre 2019, n. 119. 


Modifica all’articolo 4 del testo unico in materia di società a partecipazione pubblica, di cui al decreto legislativo 
19 agosto 2016, n. 175, concernente le partecipazioni in società operanti nel settore lattiero-caseario. 


La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato; 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
PROMULGA 


la seguente legge: 


Art. 1. 


1. All’articolo 4 del testo unico in materia di società a partecipazione pubblica, di cui al decreto legislativo 
19 agosto 2016, n. 175, dopo il comma 9-ter è aggiunto il seguente: 

«9-quater. Le disposizioni del presente articolo non si applicano alla costituzione né all’acquisizione o al man- 
tenimento di partecipazioni, da parte delle amministrazioni pubbliche, in società aventi per oggetto sociale prevalente 
la produzione, il trattamento, la lavorazione e l'immissione in commercio del latte, comunque trattato, e dei prodotti 
lattiero-caseari.». 

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 


Data a Roma, addì 1° ottobre 2019 


MATTARELLA 


CONTE, Presidente del Consiglio dei ministri 


Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE 


LAVORI PREPARATORI 


Camera dei deputati (atto n. 712): 


Presentato dall’on. Riccardo MOLINARI (Lega), 18 giugno 2018. 


Assegnato alla XIII commissione (Agricoltura), in sede referente, il 25 settembre 2018, con pareri delle commissioni I (Aff. costituzionali), 
V (Bilancio), X (Att. produttive), XIV (Pol. Unione europea) e Questioni regionali. 


Esaminato dalla XIII commissione, in sede referente, 1’ 11 e 30 ottobre 2018; il 20 novembre 2018 e il 20 febbraio 2019. 
Esaminato in aula il 25 febbraio 2019 ed approvato il 27 febbraio 2019. 


Senato della Repubblica (atto n. 1110): 

Assegnato alla 9° commissione (Agricoltura), in sede redigente, il 7 marzo 2019, con pareri delle commissioni 1° (Aff. costituzionali), 
5° (Bilancio), 10* (Industria), 14° (Unione europea) e Questioni regionali. 

Esaminato dalla 9* commissione, in sede redigente, il 25 giugno 2019; il 2, 3,9 e 16 luglio 2019. 

Esaminato in aula ed approvato il 25 settembre 2019. 


NOTE 


AVVERTENZA: 


Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazione competente per materia, ai sensi dell’art. 10, commi 2 e 3, del testo unico 
delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni ufficiali della 
Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura delle di- 
sposizioni di legge modificate o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui trascritti. 
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Note all’art. 1: 


— Si riporta il testo dell’art. 4 del decreto legislativo 19 agosto 2016, n. 175 (Testo unico in materia di società a partecipazione pubblica), 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 8 settembre 2016, n. 210, come modificato dal presente decreto: 


«Art. 4 (Finalità perseguibili mediante l’acquisizione e la gestione di partecipazioni pubbliche). — 1. Le amministrazioni pubbliche non 
possono, direttamente o indirettamente, costituire società aventi per oggetto attività di produzione di beni e servizi non strettamente necessarie per 
il perseguimento delle proprie finalità istituzionali, né acquisire o mantenere partecipazioni, anche di minoranza, in tali società. 


2. Nei limiti di cui al comma 1, le amministrazioni pubbliche possono, direttamente o indirettamente, costituire società e acquisire o mantenere 
partecipazioni in società esclusivamente per lo svolgimento delle attività sotto indicate: 


a) produzione di un servizio di interesse generale, ivi inclusa la realizzazione e la gestione delle reti e degli impianti funzionali ai servizi 
medesimi; 


b) progettazione e realizzazione di un’opera pubblica sulla base di un accordo di programma fra amministrazioni pubbliche, ai sensi dell’ar- 
ticolo 193 del decreto legislativo n. 50 del 2016; 


c) realizzazione e gestione di un’opera pubblica ovvero organizzazione e gestione di un servizio d’interesse generale attraverso un contratto 
di partenariato di cui all’articolo 180 del decreto legislativo n. 50 del 2016, con un imprenditore selezionato con le modalità di cui all’art. 17, commi 
le2; 


d) autoproduzione di beni o servizi strumentali all’ente o agli enti pubblici partecipanti o allo svolgimento delle loro funzioni, nel 
rispetto delle condizioni stabilite dalle direttive europee in materia di contratti pubblici e della relativa disciplina nazionale di recepimento; 


e) servizi di committenza, ivi incluse le attività di committenza ausiliarie, apprestati a supporto di enti senza scopo di lucro e di amministra- 
zioni aggiudicatrici di cui all’articolo 3, comma 1, lettera 4), del decreto legislativo n. 50 del 2016. 


3. AI solo fine di ottimizzare e valorizzare l’utilizzo di beni immobili facenti parte del proprio patrimonio, le amministrazioni pubbliche pos- 
sono, altresì, anche in deroga al comma 1, acquisire partecipazioni in società aventi per oggetto sociale esclusivo la valorizzazione del patrimonio 
delle amministrazioni stesse, tramite il conferimento di beni immobili allo scopo di realizzare un investimento secondo criteri propri di un qualsiasi 
operatore di mercato. 


4. Le società in house hanno come oggetto sociale esclusivo una o più delle attività di cui alle lettere 4), 5), 4) ed e) del comma 2. Salvo quanto 
previsto dall’art. 16, tali società operano in via prevalente con gli enti costituenti o partecipanti o affidanti. 


5. Fatte salve le diverse previsioni di legge regionali adottate nell’esercizio della potestà legislativa in materia di organizzazione amministrati- 
va, è fatto divieto alle società di cui al comma 2, lettera d), controllate da enti locali, di costituire nuove società e di acquisire nuove partecipazioni 
in società. Il divieto non si applica alle società che hanno come oggetto sociale esclusivo la gestione delle partecipazioni societarie di enti locali, 
salvo il rispetto degli obblighi previsti in materia di trasparenza dei dati finanziari e di consolidamento del bilancio degli enti partecipanti. 


6. È fatta salva la possibilità di costituire società o enti in attuazione dell’articolo 34 del regolamento (CE) n. 1303/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, dell’art. 42 del regolamento (UE) n. 1305/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 
17 dicembre 2013, e dell’art. 61 del regolamento (CE) n. 508 del 2014 del Parlamento europeo e del Consiglio 15 maggio 2014. 


7. Sono altresì ammesse le partecipazioni nelle società aventi per oggetto sociale prevalente la gestione di spazi fieristici e l’organizzazione 
di eventi fieristici, la realizzazione e la gestione di impianti di trasporto a fune per la mobilità turistico-sportiva eserciti in aree montane, nonché la 
produzione di energia da fonti rinnovabili. 


8. È fatta salva la possibilità di costituire, ai sensi degli articoli 2 e 3 del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, le società con caratteristiche 
di spin off o di start up universitari previste dall’articolo 6, comma 9, della legge 30 dicembre 2010, n. 240, nonché quelle con caratteristiche ana- 
loghe degli enti di ricerca. E inoltre fatta salva la possibilità, per le università, di costituire società per la gestione di aziende agricole con funzioni 
didattiche. 


9. Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze o dell’organo di vertice 
dell’amministrazione partecipante, motivato con riferimento alla misura e qualità della partecipazione pubblica, agli interessi pubblici a essa 
connessi e al tipo di attività svolta, riconducibile alle finalità di cui al comma 1, anche al fine di agevolarne la quotazione ai sensi dell’art. 18, può 
essere deliberata l’esclusione totale o parziale dell’applicazione delle disposizioni del presente articolo a singole società a partecipazione pub- 
blica. Il decreto è trasmesso alle Camere ai fini della comunicazione alle commissioni parlamentari competenti. I Presidenti di Regione e delle 
province autonome di Trento e Bolzano, con provvedimento adottato ai sensi della legislazione regionale e nel rispetto dei principi di trasparenza 
e pubblicità, possono, nell’ambito delle rispettive competenze, deliberare l’esclusione totale o parziale dell’applicazione delle disposizioni del 
presente articolo a singole società a partecipazione della Regione o delle province autonome di Trento e Bolzano, motivata con riferimento alla 
misura e qualità della partecipazione pubblica, agli interessi pubblici a essa connessi e al tipo di attività svolta, riconducibile alle finalità di cui 
al comma 1. Il predetto provvedimento è trasmesso alla competente Sezione regionale di controllo della Corte dei conti, alla struttura di cui 
all’art. 15, comma 1, nonché alle Camere ai fini della comunicazione alle commissioni parlamentari competenti. 


9-bis. Nel rispetto della disciplina europea, è fatta salva la possibilità per le amministrazioni pubbliche di acquisire o mantenere partecipa- 
zioni in società che producono servizi economici di interesse generale a rete, di cui all’articolo 3-bis del decreto-legge 13 agosto 2011, n. 138, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre 2011, n. 148, anche fuori dall’ambito territoriale della collettività di riferimento, in deroga 
alle previsioni di cui al comma 2, lettera a), purché l'affidamento dei servizi, in corso e nuovi, sia avvenuto e avvenga tramite procedure ad evi- 
denza pubblica. Per tali partecipazioni, trova piena applicazione l’art. 20, comma 2, lettera e). Resta fermo quanto previsto dall’art. 16. 


9-ter. È fatta salva la possibilità per le amministrazioni pubbliche di acquisire o mantenere partecipazioni, comunque non superiori all’1 per 
cento del capitale sociale, in società bancarie di finanza etica e sostenibile, come definite dall’art. 111-bis del testo unico delle leggi in materia 
bancaria e creditizia, di cui al decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, senza ulteriori oneri finanziari rispetto a quelli derivanti dalla parteci- 
pazione medesima. 


9-quater. Le disposizioni del presente articolo non si applicano alla costituzione né all'acquisizione o al mantenimento di partecipazioni, da 
parte delle amministrazioni pubbliche, in società aventi per oggetto sociale prevalente la produzione, il trattamento, la lavorazione e l’immissione 
in commercio del latte, comunque trattato, e dei prodotti lattiero-caseari.». 


19G00124 
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 28 agosto 2019. 


Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, di trentasette società cooperative aventi sede nelle Re- 
gioni: Basilicata, Calabria, Campania, Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Puglia, Sardegna e Veneto. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO 
E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 158 del 5 dicembre 2013, «Regolamento di organiz- 
zazione del Ministero dello sviluppo economico»; 


Visto l’art. 2, comma 1 della legge 17 luglio 1975, n. 400; 
Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile che prevede lo scioglimento d’autorità degli enti cooperativi che 
non hanno depositato il bilancio d’esercizio per più di due anni; 


Visto altresì il decreto del Ministero dello sviluppo economico in data 17 gennaio 2007 per cui, ai fini dello scio- 
glimento d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies del codice civile, non si procede alla nomina del commissario liquidatore 
«laddove il totale dell’attivo patrimoniale, purché composto solo da poste di natura mobiliare, dell’ultimo bilancio 
approvato dagli organi sociali risulti inferiore ad euro 25.000,00»; 


Considerato che, ai sensi dell’art. 7 e seguenti della legge 7 agosto 1990, n. 241, in data 13 luglio 2019 nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 163, è stato pubblicato l’avviso dell’avvio del procedimento per lo 
scioglimento per atto d’autorità, senza nomina del commissario liquidatore, di trentasette società cooperative aventi 
sede nelle Regioni: Basilicata, Calabria, Campania, Emilia-Romagna, Lazio, Lombardia, Piemonte, Puglia, Sardegna 
e Veneto; 


Considerato che, la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, è resa necessaria in 
quanto i destinatari della comunicazione sono risultati irreperibili già in sede di revisione/ispezione e per gli 
stessi non è stato possibile ricavare un indirizzo Pec valido da utilizzare per la comunicazione di avvio del 
procedimento; 


Rilevato che nessuno dei soggetti di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, ha fatto pervenire memo- 
rie e altra documentazione in merito all’adozione del provvedimento di scioglimento senza nomina di commissario 
liquidatore; 


Considerato che dagli accertamenti effettuati, le cooperative di cui all’allegato elenco, si trovano nelle condizioni 
previste dalla sopra citata disposizione; 


Decreta: 


Art. 1. 
Sono sciolte, senza nomina del commissario liquidatore, le trentasette società cooperative di cui all’allegato elen- 
co che costituisce parte integrante del presente decreto. 
Art. 2. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è proponibile ricorso al Tribunale amministrativo regionale ovvero ricorso 
straordinario al Presidente della Repubblica, nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 28 agosto 2019 


Il direttore generale: CELI 
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19-10-2019 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 246 


DECRETO 28 agosto 2019. 


Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore, di trentatré società cooperative aventi sede nelle Regioni: 
Lazio, Liguria e Lombardia. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO 
E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 158 del 5 dicembre 2013 «Regolamento di organizza- 
zione del Ministero dello sviluppo economico»; 

Visto l’art. 2, comma 1, della legge 17 luglio 1975, n. 400; 

Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220; 


Visto l’art. 2545-septiesdecies del codice civile che prevede lo scioglimento d’autorità degli enti cooperativi che 
non hanno depositato il bilancio d’esercizio per più di due anni; 


Visto altresì il decreto del Ministero dello sviluppo economico in data 17 gennaio 2007 per cui, ai fini dello scio- 
glimento d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies del codice civile, non si procede alla nomina del commissario liquidatore 
«laddove il totale dell’attivo patrimoniale, purché composto solo da poste di natura mobiliare, dell’ultimo bilancio 
approvato dagli organi sociali risulti inferiore ad euro 25.000,00»; 


Considerato che, ai sensi dell’art. 7 e seguenti della legge 7 agosto 1990, n. 241, in data 18 marzo 2019, nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 65, è stato pubblicato l’avviso dell’avvio del procedimento per lo scio- 
glimento per atto d’autorità, senza nomina del commissario liquidatore, di trentatré società cooperative aventi sede 
nelle Regioni: Lazio, Liguria e Lombardia; 

Considerato che, la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, è resa necessaria in quanto i 
destinatari della comunicazione sono risultati irreperibili già in sede di revisione/ispezione e per gli stessi non è stato 
possibile ricavare un indirizzo pec valido da utilizzare per la comunicazione di avvio del procedimento; 

Rilevato che nessuno dei soggetti di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, ha fatto pervenire memo- 
rie e altra documentazione in merito all’adozione del provvedimento di scioglimento senza nomina di commissario 
liquidatore; 

Considerato che dagli accertamenti effettuati, le cooperative di cui all’allegato elenco, si trovano nelle condizioni 
previste dalla sopra citata disposizione; 


Decreta: 


Art. 1. 


Sono sciolte, senza nomina del commissario liquidatore, le trentatré società cooperative di cui all’allegato elenco 
che costituisce parte integrante del presente decreto. 


Art. 2. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è proponibile ricorso al Tribunale amministrativo regionale ovvero ricorso 
straordinario al Presidente della Repubblica, nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 28 agosto 2019 


Il direttore generale: CELI 
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19-10-2019 GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 246 


DECRETO 8 ottobre 2019. 


Nomina del commissario liquidatore della «Cooperativa Parco S. Silvestro società cooperativa a r.l.» in Caivano. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO 
E LE GESTIONI COMMISSARIALI 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di organizza- 
zione del Ministero dello sviluppo economico, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto l’art. 1 legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 


Visto il decreto direttoriale n. 73/SAA/2017 del 26 aprile 2017 con il quale la società cooperativa «Cooperativa Parco S. 
Silvestro società cooperativa a r.l.») con sede in Caivano (NA) è stata sciolta ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile 
e l’avvocato Alfonso Emiliano Buonaiuto ne è stato nominato commissario liquidatore; 


Considerato che, per mero errore materiale, nel decreto sopra citato è stato riportato il cognome Bonaiuto anziché Buona- 
iuto e che il commissario liquidatore non ha mai ricevuto la comunicazione di tale nomina; 


Visto che l’avv. Alfonso Emiliano Buonaiuto, in data 5 marzo 2018 ha ribadito l’assenza di accettazione dell’incarico 
sopra citato ed ha richiesto a questo ufficio l'immediata cancellazione del suo nominativo dalla banca dati dei professionisti 
interessati all’attribuzione di incarichi, in qualità di commissario liquidatore, ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, 
secondo comma e 2545-octiesdecies, primo comma del codice civile; 


Preso atto che tale nomina quindi non si è mai perfezionata; 
Ravvisata la necessità di provvedere all’individuazione di un nuovo nominativo nell’incarico di commissario liquidatore; 


Richiamata la propria circolare n. 127844 del 29 marzo 2018, nella quale in particolare è precisato che «Sono fatte salve 
le nomine in casi particolari, per i quali, in deroga a quanto sopra esposto, si procede alla individuazione diretta di professionisti 
comunque presenti nell’ambito della banca dati disciplinata dalla presente circolare. A mero titolo di esempio e non a titolo 
esaustivo, tali circostanze possono rinvenirsi nel caso di successione di procedure per una medesima impresa cooperativa oppu- 
re nel caso di più rinunce e/o dimissioni relative ad una medesima procedura oppure ancora in casi di cooperative che operano 
in un contesto socio-economico e/o ambientale critico»; 


Ritenuto che, nel caso di specie, vista la particolarità della situazione dell’ente, ricorre l’ipotesi di cooperative che operano 
in un contesto socio-economico critico di cui alla predetta circolare; 


Considerati gli specifici requisiti professionali come risultanti dal curriculum vitae dell’avv. Fabio Cosentino; 


Decreta: 


Art. 1. 


L’avv. Fabio Cosentino, nato a Roma 1l 9 luglio 1977 (codice fiscale CONFBA77L09HS01N) e domiciliato a Sa- 
lerno in via Gian Vincenzo Quaranta n. 8 è nominato commissario liquidatore della società cooperativa «Cooperativa 
Parco S. Silvestro società cooperativa a r.l.» con sede in Caivano (NA) (codice fiscale 02542691213) sciolta ai sensi 
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile con precedente decreto direttoriale n. 73/SAA/2017. 


Art. 2. 


Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento economico previsto dal decreto ministeriale 3 novembre 
2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Avverso il presente provvedimento è possibile proporre ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo re- 
gionale ovvero straordinario al Presidente della Repubblica nei termini e presupposti di legge. 


Roma, 8 ottobre 2019 


Il direttore generale: CELI 
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GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 246 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 8 ottobre 2019. 


Modifica della determina n. 314 del 24 marzo 2014, relati- 
va all’inserimento dell’epoetina alfa biosimilare «Binocrit» 
nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servi- 
zio sanitario nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, per il trattamento della sindrome mielodisplastica. 
(Determina n. 111770/2019) 


IL DIRIGENTE 
DELL’AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1° Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set- 
tembre 2018, registrato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del 
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio 
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in 
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca 
Li Bassi è stato nominato direttore generale dell’ AIFA 
e il relativo contratto individuale di lavoro con decor- 
renza 17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle 
funzioni; 

Vista la determina direttoriale n. 1792 del 13 novem- 
bre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente 
dell’ Area pre-autorizzazione, è stata delegata dal diretto- 
re generale all’adozione dei provvedimenti di autorizza- 
zione della spesa di farmaci orfani per malattie rare e di 
farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa 
della commercializzazione, per particolari e gravi pato- 
logie, nei limiti della disponibilità del «Fondo del 5%», 
di cui all’art. 48, commi 18 e 19, lettera a) del decreto- 
legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla 
legge n. 326/2003 e dei provvedimenti per l’aggiorna- 
mento dell’elenco dei medicinali erogabili a totale cari- 
co del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 
n. 648/1996; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 


_ 9 È 


nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000, con 
errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ot- 
tobre 2000, concernente l’istituzione dell’elenco dei 
medicinali erogabili a totale carico del Servizio sani- 
tario nazionale ai sensi della legge 23 dicembre 1996, 
n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 


Vista la determina AIFA n. 314 del 24 marzo 2014, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 83 del 9 aprile 
2014, relativa all’inserimento dell’epoetina alfa («Bino- 
crit») nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico 
del Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento della 
sindrome mielodisplastica; 


Vista la determina n. 1362 del 16 settembre 2019, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 233 del 4 ottobre 2019, 
con la quale è stato definito il regime di rimborsabilità e 
prezzo del medicinale «Binocrit» per la nuova indicazio- 
ne di seguito riportata: 


«trattamento dell’anemia sintomatica (concentra- 
zione di emoglobina <10 g/dl) in adulti con sindromi 
mielodisplastiche (MDS) primarie a rischio basso o in- 
termedio 1 e con bassa eritropoietina sierica (<200 mU/ 
ml)»; 


Considerato che la nuova indicazione terapeutica au- 
torizzata del medicinale «Binocrit» sopra citata non in- 
clude le seguenti sottopopolazioni di pazienti affetti da 
mielodisplasia: 


pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 


pazienti con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml 
indipendentemente da IPSS; 


pazienti < 18 anni indipendentemente da IPSS; 


Ritenuto opportuno mantenere la prescrizione di detto 
medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
solo per le suddette sottopopolazioni di pazienti affetti da 
sindrome mielodisplastica; 


Tenuto conto del parere reso dalla CTS dell’AIFA nelle 
riunioni dell’ 11, 12 e 13 settembre 2019 - stralcio verbale 
n. 13; 
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Determina: 


Art. 1. 


L’allegato 1 alla determina AIFA n. 314 del 24 mar- 
zo 2014 è abrogato e sostituito con quello della presente 
determina. 


Art. 2. 


1. Il medicinale EPOETINA ALFA (BINOCRIT) è 
erogabile a totale carico del Servizio sanitario naziona- 
le per il trattamento della sindrome mielodisplastica, nel 
rispetto delle condizioni per esso indicate nell’allegato 1 
che fa parte integrante della presente determina. 


2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi 
pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA www.aifa.gov.it 


Art. 3. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 8 ottobre 2019 


Il dirigente: PETRAGLIA 


ALLEGATO / 
Denominazione: EPOETINA ALFA (BINOCRIT). 
Indicazione terapeutica: sindrome mielodisplastica. 
Criteri di inclusione: 
mielodisplasia in pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 


mielodisplasia con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml indi- 
pendentemente da IPSS; 


mielodisplasia indipendentemente da IPSS in pazienti < 18 anni. 
Criteri di esclusione: 


precedenti episodi di Pure Red Cell Aplasia (PRCA) dopo trat- 
tamento con eritropoietina; 


i pregresse reazioni cutanee severe dopo trattamento con 
eritropoletina; 
ipersensibilità nota al principio attivo o ad uno degli eccipienti; 
ipertensione arteriosa non controllata. 
Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazio- 
nale: fino a nuova determina dell’ Agenzia italiana del farmaco. 
Piano terapeutico: 
dose e schema terapeutico: 
dose 450 UI/Kg s.c. ogni 7 giorni (dose massima 40000 UI/7 


giorni) aumentabile fino a 40000 UI x 2/7 giorni per mantenere un li- 
vello di Hb > 10 g/dl. 


Durata del trattamento: 
fino a che il paziente ne trae beneficio, cioè: 


1) indipendenza trasfusionale entro le 8-12 settimane con la 
dose massima di 80000 UI/settimana o comparsa di effetti collaterali 
non accettabili; 


2) ottenimento di un valore di Hb > 10 g/dl alla 24 settimana 
con la dose massima di 80000 UI/settimana o comparsa di effetti colla- 
terali non accettabili. 


La somministrazione del medicinale per le pazienti in gravidanza e 
allattamento può essere effettuata dopo attenta valutazione del rapporto 
rischio/beneficio. 
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Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 
4, 5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in 
relazione a: 


art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei dati 
di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del trat- 
tamento (mediante apposita scheda come da provvedimento 31 gennaio 
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); 


art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescri- 
zione e di dispensazione del medicinale; 


art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di spesa. 


DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 


Nel corso del trattamento con «Epoetina alfa (Binocrit)» devono 
essere monitorati: 


valori di emoglobina pre-terapia e all’ottava, dodicesima e ven- 
tiquattesima settimana di terapia con eritropoietina in assenza di sup- 
porto trasfusionale; 


eventuale insorgenza di fenomeni tromboembolici vascolari 
(TEV) arteriosi e venosi in corso di terapia con eritropoietina. 
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DETERMINA 8 ottobre 2019. 


Modifica del provvedimento della Commissione unica del 
farmaco del 30 dicembre 1999, relativo all’inserimento del 
medicinale epoetina alfa (Eprex) nell’elenco dei medicina- 
li erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per la terapia 
delle sindromi mielodisplastiche. (Determina n. 111773/2019) 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE- AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1° Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 


Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal Consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 settem- 
bre 2018, registrato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del de- 
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio cen- 
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data 
4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi 
è stato nominato direttore generale dell’ AIFA e il relativo 
contratto individuale di lavoro con decorrenza 17 ottobre 
2018, data di effettiva assunzione delle funzioni; 

Vista la determina direttoriale n. 1792 del 13 novem- 
bre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente 
dell’ Area pre-autorizzazione, è stata delegata dal diretto- 
re generale all'adozione dei provvedimenti di autorizza- 
zione della spesa di farmaci orfani per malattie rare e di 
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farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa 
della commercializzazione, per particolari e gravi pato- 
logie, nei limiti della disponibilità del «Fondo del 5%», 
di cui all’art. 48, commi 18 e 19, lettera a) del decreto- 
legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla 
legge n. 326/2003 e dei provvedimenti per l’aggiorna- 
mento dell’elenco dei medicinali erogabili a totale cari- 
co del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della legge 
n. 648/1996; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che di- 
spone l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale per i medicinali innovativi la cui commercia- 
lizzazione è autorizzata in altri Stati ma non sul territo- 
rio nazionale, dei medicinali non ancora autorizzati ma 
sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da 
impiegare per un’indicazione terapeutica diversa da quel- 
la autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000, con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Visto il provvedimento CUF del 30 dicembre 1999, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 58 del 10 mar- 
zo 2000, relativo all’inserimento dell’«Epoetina alfa 
(Eprex)» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale 
carico del Servizio sanitario nazionale, istituito ai sensi 
della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per la terapia del- 
le sindromi mielodisplastiche (MDS), anemia refrattaria 
(AR), con siderablasti (RARS) e senza sideroblasti (RA); 

Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA; 

Vista la determina AIFA n. 594 del 2 aprile 2019, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 94 del 20 aprile 2019, 
con la quale è stato definito il regime di rimborsabilità e 
prezzo del medicinale «Eprex» per la nuova indicazione 
di seguito riportata: 

«trattamento dell’anemia sintomatica (concentrazio- 
ne di emoglobina <10 g/dl) in adulti con sindromi mielo- 
displastiche (MDS) primarie a rischio basso o intermedio 
1 e con bassa eritropoietina sierica (<200 mU/ml)»; 

Considerato che la nuova indicazione terapeutica au- 
torizzata del medicinale «Eprex» sopra citata non in- 
clude le seguenti sottopopolazioni di pazienti affetti da 
mielodisplasia: 

pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 

pazienti con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml 
indipendentemente da IPSS; 


pazienti < 18 anni indipendentemente da IPSS; 
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Ritenuto opportuno mantenere la prescrizione di detto 
medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
solo per le suddette sottopopolazioni di pazienti affetti da 
sindrome mielodisplastica; 

Tenuto conto del parere reso dalla CTS dell’AIFA nelle 
riunioni dell’ 11, 12 e 13 settembre 2019 - stralcio verbale 
n. 13; 


Determina: 


Art. 1. 


Il provvedimento CUF del 30 dicembre 1999 citato in 
premessa è modificato con l’esclusione del medicinale 
«Epoetina Alfa (Eprex)» per le indicazioni terapeutiche 
in esso contenute. 


Art. 2. 


Il medicinale «Epoetina alfa (Eprex)» è inserito, ai sen- 
si dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, 
n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, 
nell’elenco istituito col provvedimento della Commissio- 
ne unica del farmaco, per le indicazioni terapeutiche di 
cui all’art. 3, comma 1. 


Art. 3. 


1. Il medicinale di cui all’art. 2 è erogabile a totale cari- 
co del Servizio sanitario nazionale per il trattamento della 
sindrome mielodisplastica, nel rispetto delle condizioni 
per esso indicate nell’allegato 1 che fa parte integrante 
della presente determina. 

2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi 
pubblicati sul sito istituzionale dell’ AIFA www.aifa.gov.it 


Art. 4. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 8 ottobre 2019 


Il dirigente: PETRAGLIA 


ALLEGATO / 
Denominazione: EPOETINA ALFA (EPREX). 
Indicazione terapeutica: sindrome mielodisplastica. 
Criteri di inclusione: 
mielodisplasia in pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 


mielodisplasia con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml indi- 
pendentemente da IPSS; 


mielodisplasia indipendentemente da IPSS in pazienti < 18 anni. 
Criteri di esclusione: 


precedenti episodi di Pure Red Cell Aplasia (PRCA) dopo trat- 
tamento con eritropoletina; 
î pregresse reazioni cutanee severe dopo trattamento con 
eritropoletina; 
ipersensibilità nota al principio attivo o ad uno degli eccipienti; 
ipertensione arteriosa non controllata. 
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Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazio- 
nale: fino a nuova determina dell’ Agenzia italiana del farmaco. 


Piano terapeutico: 
dose e schema terapeutico: 


dose 450 UI/Kg s.c. ogni 7 giorni (dose massima 40000 UI/7 
giorni) aumentabile fino a 40000 UI x 2/7 giorni per mantenere un li- 
vello di Hb > 10 g/dl. 


Durata del trattamento: 
fino a che il paziente ne trae beneficio, cioè: 


1) indipendenza trasfusionale entro le 8-12 settimane con la 
dose massima di 80000 UI/settimana o comparsa di effetti collaterali 
non accettabili; 


2) ottenimento di un valore di Hb > 10 g/dl alla 24 settimana 
con la dose massima di 80000 UI/settimana o comparsa di effetti colla- 
terali non accettabili. 


La somministrazione del medicinale per le pazienti in gravidanza e 
allattamento può essere effettuata dopo attenta valutazione del rapporto 
rischio/beneficio. 

Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 
4, 5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in 
relazione a: 

art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei dati 
di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del trat- 


tamento (mediante apposita scheda come da provvedimento 31 gennaio 
2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); 


art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescri- 
zione e di dispensazione del medicinale; 


art. 6: rilevamento e trasmissione dei dati di spesa. 


DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 


Nel corso del trattamento con «Epoetina alfa (Eprex)» devono es- 
sere monitorati: 
valori di emoglobina pre-terapia e all’ottava, dodicesima e ven- 
tiquattresima settimana di terapia con eritropoietina in assenza di sup- 
porto trasfusionale; 


eventuale insorgenza di fenomeni tromboembolici vascolari 
(TEV) arteriosi e venosi in corso di terapia con eritropoietina. 
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DETERMINA 8 ottobre 2019. 


Modifica della determina del 18 maggio 2011, relativa 
all’aggiornamento dell’elenco dei medicinali, istituito con il 
provvedimento della Commissione unica del farmaco datato 
20 luglio 2000, erogabili a totale carico del Servizio sanitario 
nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648 (Alle- 
gato 3 - Epoetina zeta). (Determina n. 111776/2019) 


IL DIRIGENTE 
DELL'AREA PRE-AUTORIZZAZIONE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce 1° Agenzia italiana del farmaco (AIFA); 


Visto il decreto del Ministro della salute, di concer- 
to con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, 
e successive modificazioni, recante norme sull’organiz- 
zazione e il funzionamento AIFA; 
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Visto il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adot- 
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 27 settem- 
bre 2018, registrato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del de- 
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio cen- 
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data 
4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi 
è stato nominato direttore generale dell’ AIFA e il relativo 
contratto individuale di lavoro con decorrenza 17 ottobre 
2018, data di effettiva assunzione delle funzioni; 


Vista la determina direttoriale n. 1792 del 13 novem- 
bre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente 
dell’area pre-autorizzazione, è stata delegata dal diretto- 
re generale all’adozione dei provvedimenti di autorizza- 
zione della spesa di farmaci orfani per malattie rare e di 
farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa 
della commercializzazione, per particolari e gravi pato- 
logie, nei limiti della disponibilità del «Fondo del 5%», 
di cui all’art. 48, commi 18 e 19 , lettera 4) del decreto- 
legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla leg- 
ge n. 326/2003 e dei provvedimenti per l’aggiornamento 
dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Ser- 
vizio sanitario nazionale, ai sensi della legge n. 648/1996; 


Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 
2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecni- 
co-scientifica (CTS) dell’AIFA; 


Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spe- 
sa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per 
l’anno 1996 e, in particolare, l’art. 1, comma 4, che dispone 
l’erogazione a totale carico del Servizio sanitario naziona- 
le per i medicinali innovativi la cui commercializzazione 
è autorizzata in altri Stati ma non sul territorio naziona- 
le, dei medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a 
sperimentazione clinica e dei medicinali da impiegare per 
un’indicazione terapeutica diversa da quella autorizzata; 


Visto il provvedimento della Commissione unica del 
farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz- 
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata- 
corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000, 
concernente l’istituzione dell’elenco dei medicinali ero- 
gabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648; 


Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, con- 
cernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti 
nel succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
del 24 marzo 2001, n. 70; 


Vista la determina AIFA del 29 maggio 2007, pubblica- 
ta nella Gazzetta Ufficiale n. 129 del 6 giugno 2007, che 
ha integrato l’elenco dei medicinali erogabili ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, istituito con il provvedi- 
mento della CUF sopra citato, mediante l’aggiunta di una 
specifica sezione concernente i medicinali che possono 
essere utilizzati per una o più indicazioni terapeutiche di- 
verse da quelle autorizzate, contenente le liste costituenti 
gli allegati 1, 2 e 3, relative rispettivamente ai farmaci 
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con uso consolidato sulla base dei dati della letteratura 
scientifica nel trattamento dei tumori solidi nell’adulto, 
nel trattamento dei tumori pediatrici e nel trattamento del- 
le neoplasie ematologiche; 


Vista la determina AIFA 18 maggio 2011, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale n. 118 del 23/05/2011, con la 
quale è stato aggiornato il sopra citato allegato 3 con l’in- 
serimento del medicinale «Epoetina Zeta» per il tratta- 
mento delle sindromi mielodisplastiche; 


Vista la determina n. 1379 del 16 settembre 2019, pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 233 del 4 ottobre 2019, 
con la quale è stato definito il regime di rimborsabilità 
e prezzo del medicinale «Retacrit (Epoetina Zeta)» per 
la nuova indicazione di seguito riportata: «Trattamento 
dell’anemia sintomatica (concentrazione di emoglobi- 
na <10 g/dL) in adulti con sindromi mielodisplastiche 
(MDS) primarie a rischio basso o intermedio-1 e con bas- 
sa eritropoietina sierica (<200 mU/mL)»; 

Considerato che la nuova indicazione terapeutica auto- 
rizzata sopra citata non include le seguenti sottopopola- 
zioni di pazienti affetti da mielodisplasia: 


pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 


pazienti con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml 
indipendentemente da IPSS; 


pazienti < 18 anni indipendentemente da IPSS; 


Ritenuto opportuno mantenere la prescrizione di detto 
medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale 
solo per le suddette sottopopolazioni di pazienti affetti da 
sindrome mielodisplastica; 


Tenuto conto del parere reso dalla CTS dell’ AIFA nelle ri- 
unioni dell’ 11, 12 e 13 settembre 2019 - stralcio verbale n. 13; 


Determina: 


Art. 1. 


Il medicinale «Epoetina Zeta (Retacrit)» viene escluso 
dalla specifica sezione che ha integrato l’elenco dei medici- 
nali erogabili ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, 
contenente la lista costituente l’allegato 3, relativo ai farma- 
ci con uso consolidato sulla base dei dati della letteratura 
scientifica nel trattamento delle neoplasie ematologiche. 


Art. 2. 


Il medicinale «Epoetina Zeta (Retacrit)» è inserito, ai 
sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 
1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, 
n. 648, nell’elenco istituito col provvedimento della 
Commissione unica del farmaco, per le indicazioni tera- 
peutiche di cui all’art. 3, comma 1. 


Art. 3. 


1. Il medicinale di cui all’art. 2 è erogabile a totale cari- 
co del Servizio sanitario nazionale per il trattamento della 
sindrome mielodisplastica, nel rispetto delle condizioni 
per esso indicate nell’allegato 1 che fa parte integrante 
della presente determina. 


2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a 
totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della 
legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi 
pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA www.aifa.gov.it 
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Art. 4. 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


Roma, 8 ottobre 2019 


Il dirigente: PETRAGLIA 


ALLEGATO / 
Denominazione: EPOETINA ZETA (RETACRIT). 
Indicazione terapeutica: sindrome mielodisplastica. 
Criteri di inclusione: 
mielodisplasia in pazienti adulti con IPSS > intermedio 1; 


mielodisplasia con valori di eritropoietina > 200 mUI/ml indi- 
pendentemente da IPSS; 


mielodisplasia indipendentemente da IPSS in pazienti < 18 anni. 
Criteri di esclusione: 


precedenti episodi di Pure Red Cell Aplasia (PRCA) dopo trat- 
tamento con eritropoietina; 


pregresse reazioni cutanee severe dopo trattamento con 
eritropoietina; 


ipersensibilità nota al principio attivo o ad uno degli eccipienti; 
ipertensione arteriosa non controllata. 


Periodo di prescrizione a totale carico del Servizio sanitario nazio- 
nale: fino a nuova determinazione dell’ Agenzia italiana del farmaco. 


Piano terapeutico: 


dose e schema terapeutico: dose 450 UI/kg s.c. ogni sette giorni 
(dose massima 40000 UI/7 giorni); aumentabile fino a 40000 UI x 2/7 
giorni per mantenere un livello di Hb > 10 g/dl. 


durata del trattamento: fino a che il paziente ne trae beneficio, 
cioè: 
1) indipendenza trasfusionale entro le 8-12 settimane con la 


dose massima di 80000 UI/settimana o comparsa di effetti collaterali 
non accettabili; 


2) ottenimento di un valore di Hb > 10 g/dl alla 24 settimana 
con la dose massima di 80000 UL/settimana o comparsa di effetti colla- 
terali non accettabili. 


La somministrazione del medicinale per le pazienti in gravidanza e 
allattamento può essere effettuata dopo attenta valutazione del rapporto 
rischio/beneficio. 


Altre condizioni da osservare: le modalità previste dagli articoli 4, 
5, 6 del provvedimento datato 20 luglio 2000 citato in premessa, in re- 
lazione a: art. 4: istituzione del registro, rilevamento e trasmissione dei 
dati di monitoraggio clinico ed informazioni riguardo a sospensioni del 
trattamento (mediante apposita scheda come da Provvedimento 31 gen- 
naio 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 70 del 24 marzo 2001); 
art. 5: acquisizione del consenso informato, modalità di prescrizione e 
di dispensazione del medicinale; art. 6: rilevamento e trasmissione dei 
dati di spesa. 


DATI DA INSERIRE NEL REGISTRO 


Nel corso del trattamento con «Epoetina Zeta (Retacrit)» devono 
essere monitorati: 


valori di emoglobina pre-terapia e all’ottava, dodicesima e ven- 
tiquattresima settimana di terapia con eritropoietina in assenza di sup- 
porto trasfusionale; 


eventuale insorgenza di fenomeni Tromboembolici vasco- 
lari (TEV) arteriosi e venosi in corso di terapia con eritropoietina. 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Lopinavir e 
Ritonavir Sandoz». 


Con la determina n. aRM - 145/2019 - 1392 del 20 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Sandoz S.p.a., l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe- 
zioni indicate. 


Medicinale: LOPINAVIR E RITONAVIR SANDOZ. 
Confezioni: 
A.I.C. n. 043360015 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 30 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.I.C. n. 043360027 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 40 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.I.C. n. 043360039 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 60 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.I.C. n. 043360041 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 120 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.I.C. n. 043360054 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 360 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 


A.I.C. n. 043360066 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 120 compresse in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 043360078 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 3x120 compresse in flacone HDPE; 


A.I.C. n. 043360080 - «200 mg + 50 mg compresse rivestite con 
film» 3x40 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06493 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Fosinopril 
Mylan Generics». 


Con la determina n. aRM - 146/2019 - 2322 del 23 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Mylan S.p.a., l'autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confe- 
zioni indicate. 

Medicinale: FOSINOPRIL MYLAN GENERICS. 

Confezioni: 


A.I.C. n. 037985013 - «10 mg compresse» 10 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985025 - «10 mg compresse» 14 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985037 - «10 mg compresse» 20 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985049 - «10 mg compresse» 28 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985052 - «10 mg compresse» 30 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985064 - «10 mg compresse» 50 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985076 - «10 mg compresse» 60 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985088 - «10 mg compresse» 90 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985102 - «20 mg compresse» 10 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985114 - «20 mg compresse» 14 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 
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A.I.C. n. 037985126 - «20 mg compresse» 20 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985138 - «20 mg compresse» 28 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985140 - «20 mg compresse» 30 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985153 - «20 mg compresse» 50 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985165 - «20 mg compresse» 60 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985177 - «20 mg compresse» 90 compresse in bli- 
ster PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985189 - «20 mg compresse» 100 compresse in 
blister PVC/ACLAR/AL; 


A.I.C. n. 037985090 - «10 mg compresse» 100 compresse in 
blister PVC/ACLAR/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06494 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Pemetrexed 
Mylan Pharma». 


Con la determina n. aRM - 147/2019 - 2322 del 23 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Mylan S.p.a., l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nella confe- 
zione indicata. 

Medicinale: PEMETREXED MYLAN PHARMA. 

Confezione: «500 mg polvere per concentrato per soluzione per 
infusione» 1 flaconcino in vetro - codice A.I.C. n. 044163018. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06495 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Zonisamide 
Neuraxpharm». 


Con la determina n. aRM - 148/2019 - 3665 del 23 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Neuraxpharm Italy S.p.a., l’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 
Medicinale: ZONISAMIDE NEURAXPHARM. 
Confezioni: 
045388016 - «25 mg capsule rigide» 14 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388028 - «25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388030 - «25 mg capsule rigide» 98 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388042 - «25 mg capsule rigide» 196 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388055 - «SO mg capsule rigide» 14 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388067 - «SO mg capsule rigide» 28 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388079 - «SO mg capsule rigide» 98 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
045388081 - «SO mg capsule rigide» 196 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 
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045388093 - «100 mg capsule rigide» 14 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 

045388105 - «100 mg capsule rigide» 28 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 


045388117 - «100 mg capsule rigide» 98 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 


045388129 - «100 mg capsule rigide» 196 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al; 


045388131 - «100 mg capsule rigide» 56 capsule in blister pvc/ 
pvdc/al. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06496 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Tenofovir Di- 
soproxil Tiefenbacher». 


Con la determina n. aRM - 149/2019 - 2801 del 23 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Alfred E. Tiefenbacher Gmbh 
& Co. KG, l’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen- 
cato medicinale, nelle confezioni indicate. 


Medicinale: TENOFOVIR DISOPROXIL TIEFENBACHER: 
confezione: A.I.C. n. 046671018; 


descrizione: «245 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in flacone hdpe; 


confezione: A.I.C. n. 046671020; 

descrizione: «245 mg compresse rivestite con film» 500 com- 
presse in flacone hdpe; 

confezione: A.I.C. n. 046671032; 


descrizione: «245 mg compresse rivestite con film» 30 compres- 
se in blister al/al; 


confezione: A.I.C. n. 046671044; 


descrizione: «245 mg compresse rivestite con film» 60 compres- 
se in blister al/al; 


confezione: A.I.C. n. 046671057; 


descrizione: «245 mg compresse rivestite con film» 90 compres- 
se in blister al/al. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06497 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Paracetamolo 
e Codeina Italfarmaco». 


Con la determina n. aRM - 150/2019 - 68 del 23 settembre 2019 è 
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, su rinuncia della Italfarmaco S.p.a., l'autorizzazione all’immis- 
sione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate. 


Medicinale: PARACETAMOLO E CODEINA ITALFARMACO. 
Confezioni e descrizioni: 


044153017 - «500 mg/30 mg compressa effervescente» 16 com- 
presse in tubo pe; 


044153029 - «500 mg/30 mg granulato effervescente» 10 busti- 
ne carta/pe/al/pe. 


Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all'importazione 
parallela di taluni medicinali per uso umano. 


Con determina aRM - 151/2019 - 3468 del 23 settembre 2019 è 
stata revocata, su rinuncia della Gekofar S.r.l., l’autorizzazione all’im- 
portazione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito 
riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all'importazione 
parallela. 

Medicinale: PANTORC. 

Confezioni e descrizioni: 

043158017 - 14 cpr gastroresistenti 20 mg blister; 


043158029 - 14 compresse gastroresistenti da 40 mg in blister 

al/al. 

Paese di provenienza: Norvegia. 

Medicinale: TOBRADEX. 

Confezione e descrizione: 042832028 - «0,3% + 0,1% collirio, so- 
spensione» flacone contagocce 5 ml. 

Paese di provenienza: Spagna. 

Medicinale: CARDURA. 

Confezione e descrizione: 043475019 - «4 mg compresse» 20 
compresse. 

Paese di provenienza: Ungheria. 

Medicinale: YASMINELLE. 

Confezione e descrizione: 043632013 - «3 mg + 0,02 mg compres- 
se rivestite con film» 21 compresse in blister pvc/al. 

Paese di provenienza: Portogallo. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 


entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06509 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Citicolina 
Aristo». 


Con la determina n. aRM - 154/2019 - 3773 del 27 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Aristo Pharma GmbH, l’auto- 
rizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, 
nelle confezioni indicate. 

Medicinale: CITICOLINA ARISTO. 

Confezioni e descrizioni: 


026097030 - «500 mg/3 ml soluzione iniettabile per uso intra- 
muscolare» 5 fiale 3 ml; 

026097055 - «1000 mg/4 ml soluzione iniettabile per uso intra- 
muscolare» 3 fiale 4 ml. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicina- 
le revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro 
e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente 
determina. 


19A06510 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Vivotif». 


Con la determina n. aRM - 155/2019 - 4969 dell’8 ottobre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Emergent Netherlands B.V., 
l’autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medici- 
nale, nelle confezioni indicate. 


Medicinale: VIVOTIE. 
Confezioni e descrizioni: 


025219041 - «2.000 milioni capsule rigide gastroresistenti» bli- 
ster 3 capsule; 

025219054 - «2.000 milioni capsule rigide gastroresistenti» 50 
blister da 3 capsule; 
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025219066 - «2.000 milioni capsule rigide gastroresistenti» 1 
blister da 4 capsule. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06511 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Videx». 


Con la determina n. aRM - 153/2019 - 1401 del 27 settembre 2019 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Bristol Myers Squibb S.r.l, 
l’autorizzazione all'immissione in commercio del sottoelencato medici- 
nale, nelle confezioni indicate. 


Medicinale: VIDEX. 

Confezioni: 

A.I.C. n. 028341131 - «2 g polvere per soluzione orale» 1 
flacone; 

A.I.C. n. 028341168 - «125 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 

A.I.C. n. 028341170 - «200 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 

A.I.C. n. 028341182 - «250 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule; 

A.I.C. n. 028341194 - «400 mg capsule rigide gastroresistenti» 
30 capsule. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


19A06512 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE 
INTERNAZIONALE 


Limitazione delle funzioni del titolare 
del Consolato onorario in Galway (Irlanda) 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER LE RISORSE E L'INNOVAZIONE 


(Omissis); 


Decreta: 


Il signor Fabio Bartolozzi, console onorario in Galway (Irlanda), 
oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli interessi na- 
zionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari limi- 
tatamente a: 


a) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia in 
Dublino degli atti di stato civile pervenuti dalle autorità locali, dai citta- 
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 


b) autentica amministrativa di firma di cittadini italiani, nei casi 
previsti dalla legge; 

c) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici; 

d) vidimazioni e legalizzazioni; 

e) ricezione e trasmissione materiale all’ Ambasciata d’Italia 
in Dublino della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi- 
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi 
dall’ Ambasciata d’Italia in Dublino e restituzione all’ Ambasciata d’Ita- 
lia in Dublino delle ricevute di avvenuta consegna; 
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/) captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedo- 
no un documento elettronico, per il successivo inoltro all’ Ambasciata 
d’Italia in Dublino; 


g) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Dublino 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di 
viaggio provvisorio, ETD, presentate da cittadini italiani e da cittadini 
degli Stati membri dell'UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o 
smarrimento del passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver 
effettuato gli idonei controlli, previsti, ai sensi dell’art. 71 del decreto 
del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridi- 
cità delle dichiarazioni sostitutive di cui agli articoli 46 e 47 del citato 
decreto del Presidente della Repubblica; consegna degli ETD, emessi 
dall’ Ambasciata d’Italia in Dublino, validi per un solo viaggio verso lo 
Stato membro di cui il richiedente è cittadino, verso il Paese di residenza 
permanente o, eccezionalmente, verso un’altra destinazione; 


h) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia in Dubli- 
no della documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte 
d’identità, presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscrizione 
dell’Ufficio consolare onorario dopo aver effettuato gli idonei controlli, 
previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 
28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitu- 
tive di cui agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della 
Repubblica; diretta consegna ai titolari delle carte d’identità, emesse 
dall’ Ambasciata d’Italia in Dublino e restituzione materiale all’ Amba- 
sciata d’Italia in Dublino dei cartellini da questi ultimi sottoscritti; 


i) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio- 
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stes- 
si all’ Autorità italiana competente e, per conoscenza, all’ Ambasciata 
d’Italia in Dublino; 


]) collaborazione all’aggiornamento da parte dell’ Ambasciata 
d’Italia in Dublino dello schedario dei connazionali residenti; 


k) tenuta dello schedario delle firme delle autorità locali. 


Il presente decreto verrà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana. 


Roma, 9 settembre 2019 


Il direttore generale: VARRIALE 


19A06551 


MINISTERO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Approvazione dello statuto e del regolamento interno 
dell’Organismo dei Confidi minori. 


Con decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 30 ago- 
sto 2019 sono stati approvati lo statuto e il regolamento interno dell’Or- 
ganismo dei Confidi minori, ai sensi dell’art. 112-bis del decreto legisla- 
tivo 1° settembre 1993, n. 385. 


19A06518 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Riconoscimento della personalità giuridica della Casa di 
Procura dell’Ordine di San Paolo Primo Eremita per 
l’Italia, in Ravenna. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 settembre 2019, 
viene riconosciuta la personalità giuridica civile della Casa di procu- 
ra dell’Ordine di San Paolo Primo Eremita per l’Italia, con sede in 
Ravenna. 
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Soppressione della fondazione di religione «Opera di S. Ab- 
bondio per la preservazione e la diffusione della Fede», 
in Como. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 settembre 2019, 
viene soppressa la Fondazione di religione, denominata «Opera di S. 
Abbondio per la preservazione e la diffusione della fede», con sede in 
Como. Ente ecclesiastico civilmente riconosciuto. 


Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dall’ Autorità ecclesiastica. 


19A06513 


Mutamento della denominazione e trasferimento della fon- 
dazione di religione «Opera di Carità Linea Gotica», in 
Sarsina. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 settembre 2019, la 
fondazione di religione denominata «Opera di Carità Linea Gotica», con 
sede in Sarsina (FC) ha assunto la nuova denominazione di Fondazione 
di Religione Angeli Custodi ed è stato approvato il trasferimento della 
sede da Sarsina (FC) a Cesena (FC). 


19A06514 


Riconoscimento della personalità giuridica della Congre- 
gazione monastica di Nostra Signora del SS.mo Corpo e 
Sangue di Cristo, in Napoli. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 settembre 2019, 
viene riconosciuta la personalità giuridica civile della Congregazione 
monastica di Nostra Signora del SS.mo Corpo e Sangue di Cristo, con 
sede in Napoli. 


19A06515 


Soppressione della Parrocchia 
della B.V. Maria Ausiliatrice, in Cerignola 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 settembre 2019, 
viene soppressa la Parrocchia della B.V. Maria Ausiliatrice, con sede in 
Cerignola (FG). 


Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo- 
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 


Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dall’autorità ecclesiastica. 
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